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1. Granulių, apimančių 5-aminosalicilo rūgštį (5-ASA) arba jos farmaciškai priimtiną druską arba esterį ir polivinilpirolidoną, kaip farmaciškai priimtiną rišiklį, gavimo būdas, kur minėtas būdas apima:

(a) farmaciškai priimtino rišiklio ištirpinimą tirpiklyje,

(b) ištirpinto rišiklio sumaišymą su 5-ASA, siekiant gauti drėgną masę,

(c) drėgnos masės štampavimą į granules,

(d) granulių džiovinimą, išgarinant tirpiklį ir

(e) išdžiovintų granulių smulkinimą ir filtravimą,

b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad tirpiklis apima mažiausiai 50 m/m % vandens,

daugiau negu 75% granulių dalelių dydis yra nuo 850 (m iki 1000 (m, kaip nustatyta filtrų analize, ir 

sausos granulės apima iki 6,5 masės % rišiklio, kaip kietos medžagos kiekį, skaičiuojant nuo 5-aminosalicilo rūgšties.

2. Būdas pagal 1 punktą, kuriame tirpiklis apima mažiausiai 85 m/m % vandens.

3. Būdas pagal 1 punktą, kuriame tirpiklis apima mažiausiai 95 m/m % vandens.

4. Būdas pagal 1 punktą, kuriame tirpiklis neturi organinio tirpiklio.

5. Būdas pagal bet kurį iš 1—4 punktų, kuriame tirpiklis apima vieną arba kelis priedus, tokius kaip vieną arba kelis chelatinius agentus, antioksidantus, reduktorius, buferius, pH nustatymo agentus, bendratirpiklius arba bet kuriuos kitus relevantinius užpildus.

6. Būdas pagal bet kurį iš 1—5 punktų, kuriame drėgna masė yra išspaudžiama pro sietą su angomis, kurios yra nusmailintos, kur kiekvienos angos ties sieto įėjimu skerspjūvis yra didesnis, negu skerspjūvis ties sieto išėjimu.

7. Būdas pagal 6 punktą, kuriame išėjimo diametras yra 0,9 mm ir įėjimo diametras yra 0,95 mm.

8. Būdas pagal bet kurį iš 1—7 punktų, kuriame daugiau negu 85% granulių, kurių dalelių dydis yra nuo 850 (m iki 1000 (m.

9. Būdas pagal bet kurį iš 1—7 punktų, kuriame daugiau negu 90% granulių, kurių dalelių dydis yra nuo 850 (m iki 1000 (m.

10. Būdas pagal bet kurį iš 1—9 punktų, kuriame sausos granulės apima iki 5 masės % rišiklio (kietos medžiagos kiekį, skaičiuojant nuo 5-aminosalicilo rūgšties).

11. Būdas pagal bet kurį iš 1—10 punktų, kuriame džiovinimo pakopa yra atliekama skysčių kolonoje.

12. Būdas pagal bet kurį iš 1—11 punktų, kuriame pakopos yra tęstinio proceso dalis.

13. Ilgalaikio atpalaidavimo tablečių, skirtų opinio kolito arba Crohno ligos gydymui, gavimo būdas, apimantis pakopas:

(a) granulių gavimą pagal bet kurį iš 1—12 punktų,

(b) panaudoti granulėms padengiamąją kompoziciją, apimančią farmaciškai priimtinos dengiančiosios medžiagos organiniame tirpiklyje tirpalą, kartu išgarinant iš dengtų granulių tirpiklį,

(c) dengtų granulių sumaišymą su vienu arba keliais farmaciškai priimtinais tablečių užpildais ir

(d) tablečių formavimo iš gauto mišinio.

14. Būdas pagal 13 punktą, kuriame dengiančioji medžiaga yra parinkta, siekiant aprūpinti granules greičio ribotuvo barjeru, geriau pusiau laidžiu barjeru.

15. Būdas pagal 14 punktą, kuriame dengiančioji medžiaga yra celiuliozės darinys.

16. Būdas pagal 15 punktą, kuriame dengiančioji medžiaga yra etilo celiuliozė.

17. Būdas pagal bet kurį iš 13—16 punktų, kuriame tabletės užpildai apima mikrokristalinę celiuliozę.

18. Būdas pagal bet kurį iš 13—17 punktų, kuriame tabletės užpildai apima magnio stearatą.

19. Būdas pagal bet kurį iš 13—17 punktų, kuriame tabletės užpildai apima magnio stearatą ir talką.

20. Granulė, gauta būdu pagal bet kurį iš 1—12 punktų.

21. Tabletė, gauta būdu pagal bet kurį iš 13—19 punktų.










